INTRODUCTION
============

The quality of health care is on the global health agenda, and patient safety is one of its critical components^[@B1]^. In order to improve the quality of health care by increasing the patient safety, health care systems are suggested to implement risk management practices^[@B2]^ and quality management/improvement methods applied to the health care safety^[@B5]^.

The risk management in health care is highlighted as one of the seven stages towards patient safety in the National Patient Safety Agency in the UK^[@B2]^. The National Quality Forum of the United States also includes identifying and reducing risks and hazards as the fourth of its 34 evidence-based safe practices. In the Brazilian health policy context, risk management in health facilities is the first objective of the *Programa Nacional de Segurança do Paciente* (PNSP -- National Patient Safety Program)^[@B4]^.

The relationship between patient safety and quality of care occurs in two approaches: in the first one, patient safety is considered a dimension of the quality of health care^[@B8]\ ,\ [@B9]^; while in the second one, safety is considered an aspect of health care regardless of their quality^[@B10]^. Overall, the World Health Organization^[@B6]^ (WHO) includes quality improvement methods as one of the 11 key topics of the multi-professional patient safety curriculum guide. In Brazil, the quality management focused on risk reduction is present in the regulation of health care^[@B7]\ ,\ [@B11]^.

Considering the regulatory framework of the Brazilian health care, sanitary surveillance professionals are properly supported to oversee the implementation of quality management^[@B11]^ and risk management in health care^[@B12]^. The two management models can be used to improve safety. The external and internal sanitary inspectors and accountants need to have a wide and flexible insight to identify the implementation of principles and the achievement of objectives of the patient safety management, and not only a registry judgment of one model or another.

Many risk management and quality management models have been suggested for organizations in general^[@B13]^, developing many variations to health care. However, few studies devoted themselves to validating instruments to assess the implementation of quality^[@B14]^ and risks^[@B15]^management activities, showing the need of the area, especially in Brazil, which has no validated instrument for its local reality.

In a partnership between the *Agência Nacional de Vigilância Sanitária* (ANVISA -- National Sanitary Surveillance Agency), the Pan American Health Organization (PAHO), and two universities, a combined model was suggested based on the principles of risk management and the quality of patient safety^[@B14]^. Based on this model, the Assessment of Risk Management in Health Care (AGRASS) was established, aiming to coordinate external sanitary audits and inspections performed in the Brazilian context and assisting the self-assessment of health care. Considering this background, this study aims to assess the development and the validity analysis of the AGRASS Questionnaire.

METHOD
======

This is a validation study with a quality and quantity approach. The study was developed in partnership between ANVISA, PAHO, the Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN) in Brazil, and the Universidad de Murcia in Spain. This article describes the development and validation of the AGRASS Questionnaire in five stages, as shown in [Figure 1](#f01){ref-type="fig"} .

Figure 1Stages of the construction and validation of the AGRASS Questionnaire..Source: Gama ZAS, Saturno-Hernández PJ. Inspection of Risk Management Good Practices in Health Services. Natal: SEDIS-UFRN; 2017.

Stage 1 -- Development of the Conceptual Model and Items
--------------------------------------------------------

An original and combined conceptual model was developed to show the key structures and processes of patient safety management in health care. This model was based on: wide insight of the literature on national and international technical documents; risk and quality management; models to improve the quality and risk management in health care^[@B16]^; *benchmarking* risk management publications in European health care^[@B20]^; international recommendations for patient safety practices that included risk management^[@B2]\ ,\ [@B3]^; and Brazilian sanitary legislation^[@B4]\ ,\ [@B11]\ ,\ [@B12]^. This stage was performed in 2016 and had the initial dimension consensus by two doctoral researchers, who are specialists in management and improvement of quality in health care, and a third professional, who is a quality manager in a hospital certified by the National Accreditation Organization (NAO). The details of the reviewed references and of the conceptual model are available in a previous publication^[@B13]^.

Stage 2 -- Proper Assessment
----------------------------

The basic version of the AGRASS Questionnaire was properly reviewed by a group of six experts. The method of analysis was qualitative, by detailed discussion of the questionnaire items, aiming to adjust it to the best systems of patient safety management and considering the Brazilian context. The method should also be concise and consistent with the requirements of the sanitary surveillance. For the saturation analysis and consensus, three meetings were needed, developing the second version of the AGRASS Questionnaire in July 2017.

Stage 3 -- Validity Analysis with National Sphere Specialists
-------------------------------------------------------------

The second version was globally analyzed and reviewed item per item by ten ANVISA experts in August 2017. For the consensus, the nominal group technique^[@B21]^ was used, with three voting moments (two of them were face-to-face and the other one by distance). The questionnaire items were judged according to four criteria related to face validity, content validity, utility, and feasibility. The criteria were formulated in the form of closed-ended questions on a Likert scale from 1 to 7, on which 1 was "totally disagree" and 7 "totally agree". The questions were the following: "Is the item relevant to the risk management in health care?," "Is the item related to the dimension it wants to measure?," "Is the item feasible in the context of risk management in health care?," and "Is the feedback information useful to detect improvement opportunities in the risk management in care health?." Each expert could also include comments regarding each item. This stage was useful for removing items, adapting terms, and adding fundamental item clarifications, developing the third version of the AGRASS Questionnaire.

Stage 4 -- Development of Software and National Pilot Study
-----------------------------------------------------------

With the product of the previous stage, the Laboratory of Technological Innovation in Health of UFRN developed the AGRASS System, which consists of two modules -- mobile and web. The mobile module provides the questionnaire to be answered in health units, stores them, and sends the inserted responses to the web module. The web module automatically analyzes the data and provides individual or aggregate reports (sets of health care by region, state, municipality, and other groupings of institutions) with the report of the assessed health care and the indicators for the implementation of risk management, the latter showed in Table, Radar chart, and Pareto chart. The degree of risk management implementation in the health care assessed can be described according to individual items and group items. The items allow a positive response and are all equally weighted for the total estimate of risk management implementation in health care. For the descriptive analyses of group items, the percentage of positive responses is estimated, namely, the total positive responses in the group items regarding all items of the AGRASS Questionnaire or all items of the dimensions and subdimensions.

In possession of the electronic format of the AGRASS Questionnaire, a distance learning course was offered for 120 state and municipal professionals of the sanitary surveillance of all Brazilian federation, between September and December of 2017, based on the *ad hoc* didactic material that contains the AGRASS conceptual model. With the help and supervision of four researchers, the trained professionals applied the AGRASS Questionnaire in health care, which established the pilot study and the assessment of the offered course. The sample size was defined in a stratified manner and proportional to the amount of hospitals with intensive care unit (ICU) in each health care system of Brazil. The professionals made their choice conveniently seeking the largest services of their locality. Sixty-two hospitals participated in the pilot study. All of them had an ICU, because this type of service is considered a priority for sanitary surveillance, within the framework of the *Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente* (Integrated Plan for Patient Safety Sanitary Management)^[@B22]^.

Stage 5 -- Validity Analysis with Instrument Users
--------------------------------------------------

Finishing the validation stages, the 74 professionals who applied the instrument were invited to participate in a validity analysis using the Delphi technique^[@B21]^. The examination was performed with an electronic validation form sent by e-mail, which included questions about the AGRASS Questionnaire using the same guidelines, criteria, and cut-off points of the validity analysis of stage 3. This examination occurred in February 2018, within 23 days, during which up to three reminders were sent to the non-respondents (10, 15, and 20 days after the examination).

Data analysis
-------------

The validity analysis of the questionnaire items had quantitative and qualitative components. The data analysis in stages 3 and 5 considered the median of each of the four criteria. The items that obtained a median equal to or greater than 6 in all criteria were included in the final version of the AGRASS Questionnaire. The items that had some criterion with a median lower than 6 were discussed by the respective groups, and may have undergone adjustments, being submitted to a retrial by the experts. If the item had any medians lower than 6 in the second vote, it was removed. As for the qualitative component, the comments recorded in the assessment form and in the discussion after the presentation of the results of each vote were considered, even if the criterion had reached the cut-off point.

For the reliability analysis, internal consistency was estimated using the Cronbach's alpha (Appendix 1) for the complete AGRASS Questionnaire. The structure and process dimensions were estimated using the questionnaire responses of the pilot study.

The validity and the bi-dimensional model of the questionnaire were assessed with Confirmatory Factor Analysis (CFA). The structural equation modeling was used to consider the adjustment of the observed data to the structure and process dimensions of risk management in health care. The robust estimation method was applied by Weighted Least Square Mean and Variance Adjusted (WLSMV) with the MPlus v.7 software (Muthén & Muthén). The measures used to verify the adequacy of the model to the data were: (i) Chi-square Ratio/Degrees of Freedom (χ^2^/gl), (ii) Root Mean Square Error of Approximation (RMSEA), (iii) Tucker-Lewis Index (TLI), (iv) Composite Reliability (CC), and (v) Average Variance Extracted (AVE). The reference values considered for a good adjustment were χ^2^/gl \< 3.0; RMSEA \< 0.05; TLI \> 0.95; CC ≥ 70, and VME ≥ 50. For the RMSEA, in an ideal situation, the lower value of the 90% confidence of interval (90%CI) includes or approaches zero or is not greater than 0.05; and the higher value is not very large, namely, it is lower than 0.08^[@B23]^ (Appendix 2).

Ethical aspects
---------------

This study was approved by the ethics committee in local research, with the opinion number 75662517.2.0000.5292, and it followed the requirements established for its realization.

RESULTS
=======

Conceptual Model
----------------

The conceptual model developed in the first stage of the AGRASS Questionnaire regards the set of structures and processes that aim to constantly improve patient safety ( [Figure 2](#f02){ref-type="fig"} ). The dimension called "firm structure" consists of five subdimensions: awareness, accountability, ability, action, and safety culture. Additionally, the dimension called "key processes" consists of four subdimensions: risk identification, risk analysis and assessment, risk treatment , and risk communication. The processes joined by arrows represent the natural flow of integration between them.

Figure 2Conceptual model of the AGRASS Questionnaire.

The conceptual model aimed to present the practices of risk management in health care in a playful way and, for this, used an analogy with the art of a juggler ( [Figure 2](#f02){ref-type="fig"} ). In this figure, the juggler represents the person responsible for the patients' safety in health care, as well as all other professionals involved. The balls balanced in the air represent the risk management processes, which must be fully present and integrated with each other. The firm soil and pleasant temperature, contextual factors that help the artist's work, show the importance of the presence of leadership structures and systems and favorable organizational psychology regarding climate and safety culture.

Proper Assessment and Validity Reviews
--------------------------------------

The first version of the AGRASS Questionnaire developed in stage 1 included 98 items regarding the dimensions of the conceptual model and was submitted to proper assessment in stage 2. After the analysis by six experts, 50 items were removed and a second version of the AGRASS Questionnaire with 48 items was developed.

The second version was submitted, in stage 3, to the validity analysis by 10 ANVISA professionals, whose aspects are shown in [Table 1](#t1){ref-type="table"} . After the first voting round, 12 items did not reach the cut-off point and underwent discussion before a second vote. After the second voting round, only two items obtained a median lower than 6 and were therefore removed. Three other items were removed, even reaching medians greater than or equal to 6, because of the agreement among the experts' group on whether they were disposable questions. Four items merged into a single item and 26 of them underwent adjustments. [Chart 1](#t2){ref-type="table"} shows the results of this stage.

Table 1Description of the participants of the AGRASS questionnaire validity analysis.VariableStage 3 ANVISA n=10Stage 5 State and municipal visas N=32NumberPercentageNumberPercentageSex Female660%3093.7% Male440%26.3%Age \< 30 years old\--13.1% 31 to 40 years old990%1134.4% 41 to 50 years old110%1237.5% 51 to 60 years old\--825.0%Professional Training Architecture\--13.1% Biology110%\-- Nursing440%2268.8% Engineering\--13.1% Pharmacy110%39.4% Physics110%\-- Physical therapy\--26.2% Medicine\--26.2% Dentistry330%\-- Collective Health\--13.1%Graduate Degree None110%39.4% Graduate Specialization550%1959.4% Masters330%825.0% PhD110%26.2%Service time \< 5 years330%1134.4% 6 to 10 years330%928.1% 11 to 15 years440%721.8% \> 15 years\--515.7%NSSS scope\* National10100%\-- State\--1856.2% Municipal\--1643.7%[^3][^4]

Chart 1Results of the validity analysis of the AGRASS Questionnaire and changes in terminology in the intermediate versions of the instrument.VERSION 2Median 1st Vote / 2nd Vote† n = 10VERSION 3:Median Single Vote† n = 32C1C2C3C4C1C2C3C4**PART I -- STRUCTURE FOR THE RISK MANAGEMENT ASSISTANCEPART I -- STRUCTURE FOR THE RISK MANAGEMENT ASSISTANCEAwareness**    **Awareness**    1. Did the hospital promote any awareness-raising action for patient safety in the last year (event, campaign, etc.)?77761. Has the institution promoted any awareness-raising action for patient safety **in the last 12 months** (event, campaign, etc.)?77772. Are there posters, folders, posters or videos in the hospital drawing attention to patient safety?5/77/77/75/62. Are there **in the institution** posters, folders, posters or videos drawing attention to patient safety?7777**Accountability**    **Accountability**    3. Is there an organizational unit responsible for improving patient safety (called from now on National Patient Safety Program -- PNSP)?77773. Is there an organizational unit responsible for **coordinating the actions of** patient safety (called from now on to National Patient Safety Program -- PNSP)?77774. Does it have a PNSP coordinator been appointed?6776,54. No adjustment77775. Does the PNSP have a record of at least six meetings in the last 12 months?5/66/65/65/6Eliminated after group discussion    6. Is there a National Patient Safety Plan running?76,5775. No adjustment7777**Ability**    **Ability**    7. Does the NSP have professionals with formal workload dedication to risk management activities?6,576,566. Does **the institution** have professionals with formal workload dedication to risk management activities?77778. Does the PNSP coordinator have exclusive dedication to risk management activities?6/66/75/65/6Eliminated after group discussion    9. Is there allocation of financial resource for promotion of patient safety actions?6/66/64/56/5Eliminated    10. Does the PNSP have adequate physical infrastructure?5/65/64/64/77. No adjustment777711. Does the hospital provide adequate inputs for risk management actions?4/66/65/75/78. Does **the institution** provide adequate inputs for risk management actions?777712. Did the hospital promote training to its professionals in the area (risk management, quality management, patient safety, etc.)?77779. Did **the institution** promote training to its professionals in the area (risk management, quality management, patient safety, etc.)?7777**Safety Culture**    **Promoting patient safety culture**    13. Was the safety culture assessed in the last 12 months?5/77/75/76/710. Was the patient safety culture assessed in the last **24 months** ?777714. If it assessed the safety culture, were the results reported to clinical, administrative and care professionals?5/77/77/76/711. **Did it communicate the results of the patient's safety culture assessment to clinical, administrative and care professionals?**777715. If it assessed the safety culture, were implemented any interventions to improve the results identified in the assessment?776,5712. **Did it implement any intervention to improve the results identified in the assessment of the patient's safety culture?**7777**PART 2 -- PROCESSES FOR THE RISK MANAGEMENT ASSISTANCE Risk identification**    **PART 2 -- PROCESSES FOR THE RISK MANAGEMENT ASSISTANCE Risk identification**    16. Does the hospital have a general list of the care risks identified in the institution?6777Eliminated after group discussion    17. Does it use an internal system to notify incidents?676713. No adjustment777718. Did the hospital disclose a list of sentinel events or never events for notification among professionals?66,57614. No adjustment777719. Does it monitor adherence to international patient safety goals?6,566615. Does it **monitor indicators of** adherence to international patient safety goals?777720. Does the hospital use information on complaints and appeals (ombudsman's office) to identify risks?777716. No adjustment777721. Does it use triggers or result tracker indicators to identify risks?7/67/75/76/717. Does it use tracker indicators ( **clues to the existence of security incidents** ) or result indicators to identify risks?777722. Does it have a death review committee with meetings in the last six months (minutes)?666618. **Does it use the information on the death review committee to identify risks?**777723. Does it use the litigious processes of the hospital for risk identification?6/76/76/75/719. Does it analyzes the litigious processes of the hospital for risk identification?777724. Does it use direct observation to identify risks? (e.g. examination of hand hygiene, contact precautions with patients in isolation, protective barriers in the insertion of Central Venous Catheter, etc.)?767720. No adjustment777725. Does it use electronic alert or support system for decision-making in electronic medical records (e.g. drug interactions, standardized discharge recommendations for specific patients, etc.)?5/65/76/67/621. **Does it use electronic alert system in electronic medical records (e.g. drug interactions, standardized discharge recommendations for specific patients etc.)?**777726. Does it use checklists for patient safety?777722. No adjustment777727. Does it use risk mapping?777723. Did it **carry out** risk mapping of the health service?777728. Do security officials conduct security rounds in sectors to identify risks?677624. **Are** patient safety rounds performed in the sectors to identify risks?777729. Does it confirm the use of external source to identify possible risks of at the institution (e.g. health alerts, media news, etc.)?677625. **Does it use external source for risk identification (e.g. health alerts, media news, etc.)?**7777**Risk assessment analysis**    **Risk assessment analysis**    30. Did it investigate (analysis of causes and contributing factors) any adverse events in the last 12 months?777726. **Did it perform analysis of causes and contributing factors for adverse events in the last 12 months?**777731. Does it use instruments for qualitative analysis of causes and contributing factors (flowchart, cause-effect diagram, force-field analysis, Bow Tie, brainstorming, etc.)?777727. No adjustment777732. Does it use instruments for quantitative analysis of causes or contributing risk factors (histogram, stratification, Pareto diagram and control chart)?777728. No adjustment777733. Does it use any risk prioritization matrix based on severity and frequency criteria?777729. No adjustment777734. Does it assess the adequacy of risk control or reduction measures?7777Eliminated after group discussion    **Risk treatment**    **Risk treatment**    35. Did it implement basic clinical protocols for patient safety?777730. No adjustment777736. Did it implement action plans in reaction to investigated adverse events?777731. No adjustment777737. Does the hospital describe the responsible for the implementation for risk reduction actions?7777**Questions adjusted in the 2nd vote to: 32. Does it present a complete action plan (schedule, responsible, resources and indicators) for risk reduction actions?**777738. Does the hospital describe the implementation schedule for risk reduction actions?7777     39. Does the hospital describe and measure indicators of implementation and effectiveness of risk reduction actions?6777     40. Does the hospital describe the resources needed for care risk reduction actions?5/76/76/76/7     **Risk communication**    **Risk communication**    41. Does the high management receive periodic communication on the activities and results of care risk management?7777**Do stakeholders of questions 33-35 receive periodic communication on the activities and results of care risk management?** 33. **High Management** 34. **Intermediary managers and clinical leaders** 35. **Care professionals**777742. Do intermediary managers and clinical leaders receive periodic communication on the activities and results of care risk management?7777     43. Do care professionals receive periodic communications on the activities and results of care risk management?7777     44. Is the communication to patients about the adverse events (open disclosure of errors) that occurred standardized through any institutional norms, protocol or policy?676636. No adjustment777745. Does the hospital have sent external notifications (e.g. NOTIVISA) regularly in the last 12 months?777737. **Does it perform external notification by the NOTIVISA system monthly?**7777**Integration of risk management processes**    **Integration of risk management processes**    46. Did the hospital perform a complete cycle of risk management (identification, analysis, assessment, treatment and monitoring of risk) in the last 12 months?777738. Did it perform a complete cycle of risk management (identification, analysis, assessment, treatment and monitoring) **or cycle of quality improvement focused on patient safety (PDCA, assessment and improvement cycle)** in the last 12 months?777747. Did it record the conduction of Root Cause Analyses or the London Protocol in the last 12 months?676739. Did the hospital conduct the Root Cause Analyses or the London Protocol in the last 12 months?777748. Did it record the conduction of Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) in the last 12 months?676640. Did it **perform** the Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) in the last 12 months?7777[^5][^6]

The third version of the questionnaire had 40 items. An important contribution of this stage was the addition of the definition of each dimension and the descriptions about the items, to make the questionnaire clearer and more reliable. This version was used to develop the AGRASS System. Of the 120 sanitary surveillance technicians who enrolled in the course "Inspection of good risk management practices in health services," 74 were approved and invited to participate in the second phase of the content validity analysis. Of these, 32 technicians signed an informed consent form and answered the validation study questionnaire. The participants' description is shown in [Table 1](#t1){ref-type="table"} . The group had members from all Brazilian regions (2 from the Midwest, 1 from the North, 7 from the Northeast, 17 from the Southeast, and 5 from the South). This group approved the relevance, usefulness, feasibility, and relationship with risk management of all 40 AGRASS Questionnaire items in the first vote, according to the results shown in [Chart 1](#t2){ref-type="table"} .

The assessment measures of adjustments were used to verify the adequacy of the model to the data. It showed that the instrument is valid and appropriate to the two dimensions of structure and process, with \< 3 chi-square ratio and degrees of freedom (X2/gl = 1.070). The RMSEA criterion reinforced the indication of good adjustment of the tested model (estimate = 0.037; 90%CI 0.000--0.057; probability of RMSEA ≤ 0.05 = 0.847). The TLI test (0.972), the composite reliability (0.931), and the extracted mean variance (0.563) also confirmed the structure of the two-factor model.

The standardized model shows that all items -- except item 9, "The institution promoted its professionals training in the area (risk management, quality management, patient safety, etc.)" -- presented significant factor loads (p \< 0.05). However, as item 9 did not compromise the dimension model in general, it was kept in the questionnaire because of its attributed content validity by the experts.

Regarding the reliability analysis using Cronbach's alpha, the AGRASS Questionnaire (40 items) had a result of 0.935 (high consistency), the structure dimension (12 items) had 0.704 (acceptable consistency), and the process dimension (28 items) had 0.931 (high consistency). The simulation of removal of items does not significantly change the internal consistency of the constructs assessed, showing that it is not necessary to remove or modify items from the final version.

AGRASS Questionnaire -- Final Version
-------------------------------------

The AGRASS Questionnaire has 40 items grouped into two dimensions and nine subdimensions of risk management in health care: structure (12 items grouped into four subdimensions) and processes (28 items grouped into five subdimensions), as shown in [Table 2](#t3){ref-type="table"} . The AGRASS Survey (https://doi.org/10.6084/m9.figshare.7058141.v1), the AGRASS System (https://agrass.lais.huol.ufrn.br), which contains links to the mobile module in the Apple Store and Google Play, and an example of automatic report produced by the system (https://doi.org/10.6084/m9.figshare.7045454.v1) are available online.

Table 2Dimensions and subdimensions of the AGRASS Questionnaire.DimensionSubdimensionFormulation of subdimensionNo. of itemsStructure (12 items)AwarenessProfessionals' involvement in general, aiming the team's commitment to the risk management in health care.2AccountabilityDefinition of an organizational system responsible for the risk management assistance and accountability.3AbilityNecessary resource provision to accomplish the risk management. Includes human resources in appropriate quantity and qualification, time for professionals to devote to activities of risk management, financial resources, equipment, and inputs.4Promoting patient safety culturePeriodic assessment, feedback from employee assessments, and intervention in identified weaknesses, to constantly improve the patient safety culture.3Process (28 items)Risk identificationRisk identification shows the manageable risks. Risk identification may be: [retrospective]{.ul} , which identifies previous incidents in the institution and their probability of repetition; in [real-time]{.ul} , which identifies risks at the critical time when a support incident may occur; and [prospective]{.ul} , which identifies risks based on the future possibility of incidents, although they have not yet occurred at the institution.13Risk assessment and analysisRisk analysis and assessment activities aim to better understand safety problems before implementing risk reduction actions.4Risk treatmentPlanning activity and actions to improve patient safety, therefore avoiding, reducing, or transferring the risks.3Risk communicationConstantly communicating the activities of risk management and the risks to managers, health professionals, patients, and external regulatory bodies.5Process IntegrationRisk management processes should be performed in a combined method, with or without the use of integration techniques (e.g. 5 whys, FMEA, etc.).3Total  40[^7]

DISCUSSION
==========

This study has a potential contribution to the improvement of surveillance and management of health care, as it provides a valid instrument for the assessment and monitoring of the organizational conditions that ensure the provision of health care insurance. After five stages of validation, the AGRASS Questionnaire was considered relevant, valid, useful, and feasible to measure the implementation of risk management in Brazilian health care. The questionnaire can be used to: assess health care regarding the implementation of risk management practices, guiding the planning of improvement interventions; review health care to measure improvement after performing interventions to implement risk management practices; and compare individual or aggregated health care (e.g. region, municipality, or state) regarding the level of risk management practices implementation. The instrument can be applied by external evaluators (sanitary inspectors, certifiers, accreditations and auditors, among others) or in self-assessment initiatives of health care systems.

Contributions to Patient Safety
-------------------------------

The AGRASS Questionnaire meets an international and national need. Information systems are one of the six main strategic interventions that WHO stimulates for the quality of health care^[@B9]^ and, particularly in the WHO Patient Safety Program, safety measurement is a priority objective^[@B24]^. However, even well-developed countries in patient safety, like England, have been urged to improve patient safety information collection^[@B5]^. This improvement opportunity was also evident in an assessment of government decisions regarding patient safety in countries of the Organization for Economic Co-operation and Development (OECD), which showed that assessment and monitoring are not very advanced^[@B25]^.

In Brazil, although the PNSP assessment and monitoring were planned^[@B26]^, there is a wide scope for improvement in this aspect. The *Sistema de Notificações para a Vigilância Sanitária* (NOTIVISA -- Sanitary Surveillance Notification System) and the annual assessment of patient safety practices implemented by ANVISA are important, but insufficient^[@B26]\ ,\ [@B27]^. Thus, the AGRASS Questionnaire presents itself as an alternative instrument to produce information for decision-making in patients' safety based on 40 items, which can be comparable to 38 simple indicators and 2 composite indicators (items 15 and 30). This new instrument can be used to measure the patient safety at the level on which it has a greater lack of assessment, which is its organizational component. The quality of care should be monitored from a systemic perspective, including the technical level of individual care, but also the organizational levels of the establishment of health and the health care^[@B18]^. Patient safety indicators have been proposed for all levels^[@B28]\ ,\ [@B29]^, but few are based on organizational criteria. The measurement of safety should be complete, not only based on adverse results or events^[@B28]\ ,\ [@B30]^. Measuring the quality of care is not easy and requires balance.

The Validity of the AGRASS Questionnaire
----------------------------------------

The stages of experts' validation enabled us to reach the objectives of developing and validating the content of the AGRASS Questionnaire. In addition to the extensive review of the literature, the final items were approved regarding the face validity, which is the logical and clear importance for risk management; content validity, which is the ability of each item to measure the expressed concept of each dimension and subdimension of the questionnaire; and the construct validity, which measures how much the items adjust to the dimensional structure of the questionnaire. Content validation seeks to value opinion makers and recognizes the experts' important contribution^[@B23]^. Regarding reliability, although it had acceptable internal consistency, it is emphasized that it depends on the evaluator's training and on the correct application of the instrument, demanding and assessing the necessary vouchers. In addition, composite reliability values reinforce this aspect.

The name AGRASS Questionnaire emphasizes the risk management in health care, but it should be understood as an instrument for assessing patient safety management based on risk management and quality models. Regarding the size of the structure, this study highlights the structuring of leadership systems for patient safety and an environment defined by a favorable organizational culture. On the size of the risk management processes, those were included (identification, analysis and assessment, treatment, and communication) appear directly or indirectly in most risk and quality management models^[@B13]\ ,\ [@B16]\ ,\ [@B28]^. Risk identification subdimension includes retrospective methods (such as indicators), in real-time methods (such as checklists), and prospective methods (such as the safety walk-around)^[@B3]\ ,\ [@B13]^. Another issue emphasized by the model is that processes should not be independent, but integrated with each other, showed in the subdimension "integration of processes."

The fact that the AGRASS Questionnaire was originally developed for Brazilian health care favors its validity in the local context. Other instruments with similar objectives were developed abroad to evaluate the management of clinical risks^[@B15]^ and quality management^[@B14]^ but were not transculturally adapted to Brazil. Although these instruments seem similar to the AGRASS at first, they have important differences in their conceptual model and items.

The AGRASS Electronic Assessment System
---------------------------------------

In order to help the periodic use of the AGRASS Questionnaire, the project sought to combine technological innovation to overcome usual barriers to the institutionalization of health care assessment processes in Brazil. As health care systems do not always have people with the time and skills to collect, analyze, and produce reports to guide decision-making, the AGRASS System helps these processes by providing a mobile application on Android and iOS systems. The application automatically provides service details and compliance tables regarding items, dimensions and subdimensions, as well as decision-making assessment charts. The web module provides the aggregation of individual assessments to measure the implementation in a network of services or geographic region. Reports are generated in .pdf files and databases in .xls files, remaining available for further analysis.

Limitations and Future Studies
------------------------------

The AGRASS Questionnaire does not intend to thoroughly describe all safety management practices, but those most internationally recommended and nationally essential. Although it can be used to assist the inspection of sanitary standards, the instrument is not a complete inspection script, as it merely guides the assessment of risk management in health care.

It is suggested to conduct future descriptive studies of the application of this instrument in different regions of the national context, in addition to analyses of factors associated with good or poor results of implementation of risk management in health care.

CONCLUSION
==========

The AGRASS Questionnaire is an instrument considered valid after five stages of validation and potentially useful for the surveillance and measurement of the organizational structure for patient safety in Brazilian health care. The AGRASS System, composed of a mobile module and another web module, provides an efficient analysis of the implementation of risk management in health care, helping the institutionalization of the assessment focused on patient safety in health care and systems, which is a priority component and indispensable for the quality of health care.
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OBJETIVO
========

O estudo objetiva descrever a construção e análise da validade do Questionário Avaliação da Gestão de Riscos Assistenciais em Serviços de Saúde (AGRASS).

MÉTODOS
=======

Trata-se de estudo de validação de um instrumento de medida nas etapas: 1. construção do modelo conceitual e itens; 2. apreciação formal multidisciplinar; 3. grupo nominal para análise da validade com especialistas da esfera nacional; 4. desenvolvimento de softwares e estudo-piloto nacional em 62 hospitais do Brasil; 5. Delphi para análise da validade com utilizadores do questionário. Nas etapas 3 e 5, os itens foram julgados quanto à validade de face e conteúdo, utilidade e viabilidade, em uma escala Likert de 1 a 7 (ponto de corte: mediana \< 6). A validade de construto e a confiabilidade foram analisadas com análise fatorial confirmatória e coeficientes α de Cronbach.

RESULTADOS
==========

A versão inicial do instrumento (98 itens) foi adaptada durante as etapas 1 a 3 para a versão com 40 itens considerados relevantes, de conteúdo adequado, úteis e viáveis. O instrumento tem duas dimensões e nove subdimensões, e os itens têm opção de resposta fechada (sim ou não). Os *softwares* para coleta e análise automática geram indicadores, tabelas e gráficos automáticos para a instituição avaliada e conjuntos agregados. Os índices de ajuste confirmaram o modelo bidimensional de estrutura e processo (X2/gl = 1,070, RMSEA ≤ 0,05 = 0,847; TLI = 0,972), havendo confiabilidade alta para o Questionário AGRASS (α = 0,94) e a dimensão processo (α = 0,93) e aceitável para a dimensão estrutura (α = 0,70).

CONCLUSÃO
=========

O Questionário AGRASS é um instrumento potencialmente útil para a vigilância e monitoramento da gestão de riscos e segurança do paciente em serviços de saúde.

Segurança do Paciente

Gestão de Riscos

Estudos de Validação

INTRODUÇÃO
==========

A qualidade do cuidado de saúde está na agenda de saúde global, e a segurança do paciente é um dos seus componentes críticos^[@B1]^. Visando melhorar a qualidade do cuidado de saúde pelo fortalecimento da segurança do paciente, tem sido recomendado que os sistemas e serviços de saúde implantem práticas de gestão de riscos^[@B2]^e métodos de gestão/melhoria da qualidade aplicados à segurança no cuidado de saúde^[@B5]^.

A gestão de riscos assistenciais em serviços de saúde é destacada como um dos sete passos para a segurança do paciente da *National Patient Safety Agency* do Reino Unido^[@B2]^. O *National Quality Forum* dos Estados Unidos também inclui a identificação e redução de riscos e perigos como a quarta de suas 34 práticas seguras baseadas em evidências. No âmbito da política de saúde brasileira, a gestão de riscos assistenciais em estabelecimentos de saúde é o primeiro dos objetivos específicos do Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP)^[@B4]^.

A relação entre segurança do paciente e qualidade do cuidado se dá em duas abordagens: na primeira se considera a segurança do paciente uma dimensão da qualidade do cuidado de saúde^[@B8]\ ,\ [@B9]^, enquanto na segunda a segurança é considerada um atributo dos serviços de saúde independente da qualidade^[@B10]^. Globalmente, a Organização Mundial da Saúde^[@B6]^(OMS) inclui os métodos de melhoria da qualidade como um dos 11 tópicos essenciais do guia curricular multiprofissional de ensino em segurança do paciente. No Brasil, o gerenciamento da qualidade com foco na redução de riscos está presente na regulamentação de serviços de saúde^[@B7]\ ,\ [@B11]^.

Considerando o arcabouço regulatório dos serviços de saúde brasileiros, os profissionais da vigilância sanitária estão formalmente respaldados para fiscalizar a implantação do gerenciamento da qualidade^[@B11]^e do gerenciamento de riscos em serviços de saúde^[@B12]^. Os dois modelos de gestão podem ser utilizados para a melhoria da segurança, porém os inspetores sanitários e auditores externos e internos necessitam ter uma visão ampla e flexível que identifique a implantação dos princípios e alcance dos objetivos da gestão da segurança do paciente, não somente uma visão cartorial de processos de um modelo ou de outro.

Muitos modelos de gestão de riscos e de gestão da qualidade têm sido propostos para as organizações em geral^[@B13]^, gerando muitas adaptações aos serviços de saúde. No entanto, poucos estudos se dedicaram a validar instrumentos de avaliação da implantação de atividades da gestão da qualidade^[@B14]^e de riscos^[@B15]^, revelando uma necessidade da área, especialmente no Brasil, que não tem instrumento validado para a sua realidade local.

Em um trabalho de parceria entre a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), a Organização Pan-Americana da Saúde (Opas) e duas universidades, foi proposto um modelo integrador baseado nos princípios de gestão de riscos e da qualidade para a segurança do paciente^[@B14]^. Baseado nesse modelo, construiu-se o Questionário Avaliação da Gestão de Riscos Assistenciais em Serviços de Saúde (AGRASS), com o objetivo de instrumentalizar auditorias e inspeções sanitárias externas realizadas no contexto brasileiro e auxiliar na autoavaliação de serviços de saúde. Considerando esses antecedentes, este estudo tem como objetivo descrever o processo de construção e análise da validade do Questionário AGRASS.

MÉTODO
======

Este é um estudo de validação com abordagem quali-quantitativa. Foi desenvolvido em projetos de parceria entre a Anvisa, a Opas, a Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN) no Brasil e a Universidad de Murcia na Espanha. O presente artigo descreve o processo de construção e validação em cinco etapas, conforme apresentado na [Figura 1](#f01002){ref-type="fig"} .

Figura 1Etapas da construção e validação do Questionário AGRASS.

Etapa 1 -- Construção do Modelo Conceitual e dos Itens
------------------------------------------------------

Construímos um modelo conceitual original e integrador que representasse as estruturas e processos-chave da gestão da segurança do paciente em serviços de saúde. O modelo baseou-se em ampla revisão da literatura de documentos técnicos nacionais e internacionais sobre gestão de riscos e da qualidade, em modelos de melhoria da qualidade do cuidado de saúde e gestão de riscos em serviços de saúde^[@B16]^, em publicações de *benchmarking* de gestão de riscos em serviços de saúde europeus^[@B20]^, em recomendações internacionais de práticas de segurança do paciente que incluíam a gestão de riscos^[@B2]\ ,\ [@B3]^e na legislação sanitária brasileira^[@B4]\ ,\ [@B11]\ ,\ [@B12]^. Essa etapa foi realizada em 2016, e o consenso inicial sobre as dimensões foi realizado por dois pesquisadores doutores, especialistas em gestão e melhoria da qualidade em serviços de saúde, e um terceiro profissional, gestor da qualidade em um hospital acreditado pela Organização Nacional de Acreditação. O detalhamento das referências revisadas e do modelo conceitual está disponível em uma publicação anterior^[@B13]^.

Etapa 2 -- Apreciação Formal
----------------------------

A versão inicial do Questionário AGRASS foi apreciada formalmente por um grupo de seis especialistas. O método de análise foi qualitativo, mediante discussão em profundidade sobre os itens do questionário, com o objetivo de ajustá-lo às melhores práticas de gestão da segurança do paciente e ser realista para o contexto brasileiro, condizente com as exigências da regulamentação sanitária e conciso. Para a saturação da análise e consenso, foram necessárias três reuniões em julho de 2017, gerando a segunda versão do Questionário AGRASS.

Etapa 3 -- Análise da Validade com Especialistas da Esfera Nacional
-------------------------------------------------------------------

A segunda versão foi analisada de forma global e item a item por dez técnicos da ANVISA em agosto de 2017. Para o consenso, utilizou-se a técnica do grupo nominal^[@B21]^, com três momentos de votação, dois presenciais e um a distância. Os itens do questionário foram julgados segundo quatro critérios relacionados à validade de face, validade de conteúdo, utilidade e viabilidade. Os critérios foram formulados em forma de perguntas com opção de respostas fechadas em escala Likert de 1 a 7, sendo 1 "discordo totalmente" e 7 "concordo totalmente". As perguntas foram as seguintes: "O item é relevante para a gestão de riscos assistenciais em serviços de saúde?", "O item está relacionado com a dimensão que ele deseja medir?", "O item é viável no contexto da gestão de riscos assistenciais em serviços de saúde?" e "A informação gerada pela resposta ao item é útil para detectar oportunidades de melhoria na gestão de riscos assistenciais em serviços de saúde?". Cada especialista podia ainda incluir comentários a respeito de cada item. Essa etapa foi útil para eliminar itens, adaptar termos e acrescentar esclarecimentos fundamentais aos itens, gerando a terceira versão do Questionário AGRASS.

Etapa 4 -- Desenvolvimento dos Softwares e Estudo-Piloto Nacional
-----------------------------------------------------------------

Com o produto da etapa anterior, o Laboratório de Inovação Tecnológica em Saúde da UFRN desenvolveu o Sistema AGRASS, que é composto por dois módulos. O módulo *mobile* provê o questionário a ser respondido nas unidades de saúde, armazena e envia as respostas inseridas para o módulo *web* , que analisa automaticamente os dados e disponibiliza relatórios individuais ou agregados (conjuntos de serviços de saúde por região, estado, município e outros agrupamentos de instituições) com as tabelas de caracterização do serviço de saúde avaliado e os indicadores de implantação da gestão de riscos, esses últimos representados em tabela, em gráficos de radar e em diagrama de Pareto. O grau de implantação da gestão de riscos assistenciais no serviço de saúde avaliado pode ser descrito segundo a conformidade dos itens individuais e por grupos de itens. Os itens possibilitam uma resposta positiva e todos têm o mesmo peso no cálculo da estimativa total de implantação da gestão de riscos assistenciais. Para análises descritivas de grupos de itens, calcula-se a porcentagem de respostas positivas, ou seja, total de respostas positivas no grupo de itens em relação ao total de itens do Questionário AGRASS ou ao total de itens das dimensões e subdimensões.

De posse do Questionário AGRASS em formato eletrônico, ofertou-se um curso a distância para 120 profissionais das vigilâncias sanitárias estaduais e municipais de todas as unidades da federação brasileira, entre setembro e dezembro de 2017, com base no material didático *ad hoc* que contém o modelo conceitual do AGRASS. Após o treinamento, com o auxílio e supervisão de quatro pesquisadores, os profissionais aplicaram o Questionário AGRASS em serviços de saúde, o que constituiu o estudo-piloto desse instrumento e também a avaliação do curso. O tamanho da amostra foi definido de forma estratificada e proporcional à quantidade de hospitais com unidade de terapia intensiva (UTI) em cada unidade da federação brasileira, e os profissionais fizeram a escolha por conveniência buscando os maiores serviços de sua localidade. Participaram do piloto 62 hospitais. Todos dispunham de UTI, pois este tipo de serviço é considerado prioritário para a vigilância sanitária, no âmbito do Plano Integrado para a Gestão Sanitária da Segurança do Paciente^[@B22]^.

Etapa 5 -- Análise da Validade com Utilizadores do Instrumento
--------------------------------------------------------------

Finalizando as etapas de validação, os 74 profissionais que aplicaram o instrumento foram convidados a participar de uma análise da validade utilizando a técnica Delphi^[@B21]^. A consulta foi realizada por meio de um formulário eletrônico de validação enviado por e-mail, que continha questões sobre o Questionário AGRASS utilizando as mesmas orientações, critérios e pontos de corte da análise da validade da etapa 3. Essa consulta ocorreu em fevereiro de 2018 por um prazo total de 23 dias, durante o qual foram enviados até três lembretes aos não respondentes (10, 15 e 20 dias depois da consulta).

Análise dos Dados
-----------------

A análise da validade dos itens do questionário teve um componente quantitativo e outro qualitativo. A análise dos dados nas etapas 3 e 5 considerou a mediana de cada um dos quatros critérios. Os itens que obtiveram mediana igual ou maior que 6 em todos os critérios foram incluídos na versão final do Questionário AGRASS. Os itens que tiveram algum critério com mediana inferior a 6 foram discutidos pelos respectivos grupos, podendo ter sofrido alteração em sua redação, e foram submetidos a novo julgamento pelos especialistas. Se o item teve alguma mediana inferior a 6 na segunda votação, ele foi eliminado. Quanto ao componente qualitativo, consideraram-se os comentários registrados no formulário de avaliação e na discussão após apresentação dos resultados de cada votação, mesmo que o critério tivesse alcançado o ponto de corte.

Para análise da confiabilidade, calculou-se a consistência interna mediante os coeficientes α de Cronbach (Apêndice 1) para o Questionário AGRASS completo e as dimensões de estrutura e de processo, utilizando as respostas dos questionários no estudo-piloto.

A validade de construto e o respectivo modelo bidimensional do questionário foram avaliados com análise fatorial confirmatória. Utilizou-se modelagem por equações estruturais para investigar o ajuste dos dados observados às dimensões de estrutura e processo da gestão de riscos assistenciais. Aplicou-se o método de estimação robusta por mínimos quadrados ponderados ajustados pela média e variância (WLSMV) com o software MPlus v.7 (Muthén & Muthén). As medidas utilizadas para verificar a adequação do modelo aos dados foram: (i) razão qui-quadrado/graus de liberdade (X^2^/gl), (ii) raiz do erro quadrático médio de aproximação (RMSEA), (iii) índice de ajuste de Tucker-Lewis (TLI), (iv) confiabilidade composta (CC) e (v) variância média extraída (VME). Os valores de referência considerados para um bom ajuste foram X^2^/gl \< 3,0; RMSEA \< 0,05; TLI \> 0,95; CC ≥ 70 e VME ≥ 50. Para a RMSEA, em uma situação ideal, o valor inferior do intervalo de confiança de 90% (IC90%) inclui ou se aproxima muito de zero, ou não é maior que 0,05; e o valor superior não é muito grande, ou seja, apresenta-se menor que 0,08^[@B23]^(Apêndice 2).

Aspectos Éticos
---------------

O estudo foi aprovado pelo comitê de ética em pesquisa local, com número de parecer 75662517.2.0000.5292, e seguiu os requisitos estabelecidos para sua realização.

RESULTADOS
==========

Modelo Conceitual
-----------------

O modelo conceitual produzido na primeira etapa de construção do Questionário AGRASS faz referência ao conjunto de estruturas e processos que objetivam melhorar continuamente a segurança do paciente ( [Figura 2](#f02002){ref-type="fig"} ). A dimensão denominada "estrutura firme" é composta por cinco subdimensões: sensibilização, responsabilização, habilitação, ação e cultura de segurança. Adicionalmente, a dimensão denominada "processos chaves" é composta por quatro subdimensões: identificação de riscos, análise e avaliação de riscos, tratamento de riscos e comunicação de riscos. Os processos unidos por setas representam o fluxo natural de integração entre eles.

Figura 2Modelo conceitual do Questionário AGRASS.Fonte: Gama ZAS, Saturno-Hernández PJ. Inspeção de Boas Práticas de Gestão de Riscos em Serviços de Saúde. Natal: SEDIS-UFRN; 2017.

O modelo conceitual teve por objetivo apresentar as práticas de gestão de riscos assistenciais de forma lúdica e, para isso, utilizou uma analogia com a arte de um malabarista ( [Figura 2](#f02002){ref-type="fig"} ). Nessa ilustração, o malabarista representa o responsável (ou responsáveis) pela segurança do paciente no serviço de saúde, assim como todos os outros profissionais envolvidos. As bolas equilibradas no ar representam os processos de gestão de riscos, que devem estar integralmente presentes e integrados entre si. O solo firme e a temperatura agradável, fatores contextuais que facilitam o trabalho do artista, ilustram a importância da presença de estruturas e sistemas de liderança e de uma psicologia organizacional favorável quanto ao clima e cultura de segurança.

Apreciação Formal e Análises da Validade
----------------------------------------

A primeira versão do Questionário AGRASS produzida na etapa 1 continha 98 itens relativos às dimensões do modelo conceitual e foi submetida à apreciação formal na etapa 2. Após análise de seis especialistas, excluíram-se 50 itens e foi produzida uma segunda versão do Questionário AGRASS com 48 itens.

A segunda versão foi submetida à análise da validade na etapa 3 por 10 profissionais da Anvisa, cujas características estão presentes na [Tabela 1](#t1002){ref-type="table"} . Após a primeira rodada de votação, 12 itens não alcançaram o ponto de corte e passaram por discussão antes de uma segunda votação. Após a segunda rodada de votação, apenas dois itens obtiveram mediana inferior a seis e por isso foram retirados. Outros três itens foram retirados, mesmo alcançando medianas maiores ou iguais a 6, por consenso entre o grupo de especialistas sobre serem questões dispensáveis, enquanto quatro itens fundiram-se em um único item e 26 itens sofreram adaptações de redação. O [Quadro 1](#t2002){ref-type="table"} sintetiza os resultados dessa etapa.

Tabela 1Caracterização dos participantes da análise da validade do Questionário AGRASS.VariávelEtapa 3 Anvisa n=10Etapa 5 Visas estaduais e municipais N=32NúmeroPorcentagemNúmeroPorcentagemSexo Feminino660%3093,7% Masculino440%26,3%Idade \< 30 anos\--13,1% 31 a 40 anos990%1134,4% 41 a 50 anos110%1237,5% 51 a 60 anos\--825,0%Formação profissional Arquitetura\--13,1% Biologia110%\-- Enfermagem440%2268,8% Engenharia\--13,1% Farmácia110%39,4% Física110%\-- Fisioterapia\--26,2% Medicina\--26,2% Odontologia330%\-- Saúde Coletiva\--13,1%Pós-Graduação Nenhuma110%39,4% Especialização550%1959,4% Mestrado330%825,0% Doutorado110%26,2%Tempo de serviço \< 5 anos330%1134,4% 6 a 10 anos330%928,1% 11 a 15 anos440%721,8% \> 15 anos\--515,7%Esfera do SNVS Nacional10100%\-- Estadual\--1856,2% Municipal\--1643,7%[^8]

Quadro1Resultados da análise da validade do Questionário AGRASS e mudanças de terminologia nas versões intermediárias do instrumento.VERSÃO 2Mediana 1º Voto / 2º Voto^†^n=10VERSÃO 3Mediana Único Voto^†^n=32C1C2C3C4C1C2C3C4PARTE I - ESTRUTURA PARA A GESTÃO DE RISCOS ASSISTENCIAISPARTE I - ESTRUTURA PARA A GESTÃO DE RISCOS ASSISTENCIAISSensibilização    Sensibilização    1. O hospital promoveu alguma ação de sensibilização para a segurança do paciente no último ano (evento, campanha, etc.)?77761. A instituição promoveu alguma ação de sensibilização para a segurança do paciente nos últimos 12 meses (evento, campanha, etc.)?77772. Existem no hospital cartazes, folders, pôsteres ou vídeos chamando atenção para a segurança do paciente?5/77/77/75/62. Existem na instituição cartazes, folders, pôsteres ou vídeos chamando atenção para a segurança do paciente?7777Responsabilização    Responsabilização    3. Existe uma unidade organizacional responsável por melhorar a segurança do paciente (chamada a partir de agora de Núcleo de Segurança do Paciente - NSP)?77773. Existe uma unidade organizacional responsável por coordenar as ações de segurança do paciente (chamada a partir de agora de Núcleo de Segurança do Paciente - NSP)?77774. Foi nomeado um coordenador do NSP?6776,54. Sem alteração77775. O NSP tem registro de pelo menos seis reuniões nos últimos 12 meses?5/66/65/65/6Eliminada após discussão do grupo6.Existe um Plano de Segurança do Paciente em execução?76,5775. Sem alteração7777Habilitação    Habilitação    7. O NSP dispõe de profissionais com dedicação de carga horária formal às atividades de gestão de riscos?6,576,566. A instituição dispõe de profissionais com dedicação de carga horária formal às atividades de gestão de riscos?77778. O coordenador do NSP tem dedicação exclusiva às atividades de gestão de riscos?6/66/75/65/6Eliminada após discussão do grupo9. Existe alocação de recurso financeiro para as ações de promoção da segurança do paciente?6/66/64/56/5Eliminada10. O NSP dispõe de uma infraestrutura física adequada?5/65/64/64/77. Sem alteração777711. O hospital provê insumos adequados para as ações de gestão de riscos?4/66/65/75/78. A instituição provê insumos adequados para as ações de gestão de riscos?777712. O hospital promoveu aos seus profissionais capacitação na área (gestão de riscos, gestão da qualidade, segurança do paciente etc.)?77779. A instituição promoveu aos seus profissionais capacitação na área (gestão de riscos, gestão da qualidade, segurança do paciente etc.)?7777Cultura de Segurança    Promoção de Cultura de Segurança13. Avaliou a cultura de segurança nos últimos 12 meses?5/77/75/76/710. Avaliou a cultura de segurança do paciente nos últimos 24 meses?777714. Se avaliou a cultura de segurança, comunicou os resultados às lideranças clínicas, administrativas e os profissionais da assistência?5/77/77/76/711. Comunicou os resultados da avaliação da cultura de segurança do paciente às lideranças clínicas, administrativas e os profissionais da assistência?777715. Se avaliou a cultura de segurança, implantou alguma intervenção para melhorar os resultados identificados na avaliação?776,5712. Implantou alguma intervenção para melhorar os resultados identificados na avaliação da cultura de segurança do paciente?7777PARTE II -- PROCESSOS DE GESTÃO DE RISCOS ASSISTENCIAIS Identificação de riscosPARTE II -- PROCESSOS DE GESTÃO DE RISCOS ASSISTENCIAIS Identificação de riscos16. O hospital apresenta uma lista geral dos riscos assistenciais identificados na instituição?6777Eliminada após discussão do grupo17. Utiliza um sistema interno de notificação de incidentes?676713. Sem alteração777718. Divulgou entre os profissionais uma lista de eventos sentinela ou never events para notificação?66,57614. Sem alteração777719. Realiza monitoramento da adesão às metas internacionais de segurança do paciente?6,566615. Monitora indicadores de adesão às metas internacionais de segurança do paciente?777720. Utiliza informações das queixas e reclamações (ouvidoria) para identificação de riscos?777716. Sem alteração777721. Utiliza indicadores rastreadores (tipo triggers) ou de resultado para identificar riscos?7/67/75/76/717. Utiliza indicadores rastreadores (pistas da existência de incidentes de segurança) ou de resultado para identificar riscos?777722. Possui comissão de revisão de óbito com reuniões nos últimos seis meses (ata)?666618. Utiliza as informações da comissão de revisão de óbito para identificação de riscos?777723. Utiliza os processos litigiosos do hospital para identificação de risco?6/76/76/75/719. Analisa os processos litigiosos da instituição para identificação de risco?777724. Utiliza observação direta para identificar riscos? (ex. observação da higiene das mãos, de precauções de contato com pacientes em isolamento, de barreiras de proteção na inserção de CVC, etc.)?767720. Sem alteração777725. Utiliza sistema eletrônico de alerta ou apoio à tomada de decisão em prontuário eletrônico (ex. interações medicamentosas, recomendações padronizadas de alta para pacientes específicos, etc.)?5/65/76/67/621 Utiliza sistema eletrônico de alerta em prontuário eletrônico (ex. interações medicamentosas, recomendações padronizadas de alta para pacientes específicos, etc.)?777726. Utiliza checklists ou listas de verificação para a segurança do paciente?777722. Sem alteração777727. Utiliza o mapeamento de riscos?777723 Realizou mapeamento de riscos do serviço de saúde?777728. Os responsáveis pela segurança realizam rondas de segurança nos setores para identificar riscos?677624 Realizam-se rondas de segurança do paciente nos setores para identificar riscos?777729. Comprova a utilização de fonte externa para a identificação de riscos possíveis de ocorrer na instituição (ex. alertas sanitários, notícias na mídia, etc.)?677625.Utiliza fonte externa para a identificação de riscos (ex. alertas sanitários, notícias na mídia, etc.)?7777Análise de Avaliação de risco    Análise de Avaliação de risco    30. Investigou (análise de causas e fatores contribuintes) algum evento adverso nos últimos 12 meses?777726. Realizou análise de fatores contribuintes para algum evento adverso nos últimos 12 meses?777731. Utiliza ferramentas de análise qualitativa das causas e fatores contribuintes (fluxograma, diagrama de causa-efeito, análise de campo de força, Bow Tie, brainstorming, etc.)?777727. Sem alteração777732. Utiliza ferramentas de análise quantitativa das causas ou fatores contribuintes dos riscos (histograma, estratificação, diagrama de Pareto e gráfico de controle)?777728. Sem alteração777733.Utiliza alguma matriz de priorização de riscos baseada em critérios de gravidade e frequência?777729. Sem alteração777734. Avalia a adequação das medidas de controle ou redução dos riscos?7777Eliminada após discussão do grupoTratamento de Risco    Tratamento de Risco    35. Implantou os protocolos clínicos básicos para a segurança do paciente?777730. Sem alteração777736. Implementou planos de ação em reação a eventos adversos investigados?777731. Sem alteração777737. O hospital descreve os responsáveis pela implementação das ações de redução de risco?7777Alteradas na 2ª votação para: 32. Apresenta plano de ação completo (cronograma, responsáveis, recursos e indicadores) para as ações de redução de riscos?777738. O hospital descreve o cronograma de implementação das ações de redução de risco?7777    39. O hospital descreve e mede indicadores de implementação e efetividade das ações de redução de risco?6777    40. O hospital descreve os recursos necessários às ações de redução de riscos assistenciais?5/76/76/76/7    Comunicação de riscos    Comunicação de riscos    41. A alta gestão recebe comunicação periódica sobre as atividades e resultados da gestão dos riscos assistenciais?7777Os interessados das questões 33-35 recebem comunicação periódica sobre as atividades e resultados da gestão dos riscos assistenciais? 33. Alta Gestão 34. Os gestores intermediários e lideranças clínicas 35. Os profissionais da assistência777742. Os gestores intermediários e lideranças clínicas recebem comunicação periódica sobre as atividades e resultados da gestão dos riscos assistenciais?7777    43. Os profissionais da assistência recebem comunicações periódicas sobre as atividades e resultados da gestão dos riscos assistenciais?7777    44. A comunicação aos pacientes sobre os eventos adversos (revelação aberta de erros) ocorridos está padronizada mediante alguma norma, protocolo ou política institucional?676636. Sem alteração777745. Enviou notificações externas (ex. NOTIVISA) regularmente nos últimos 12 meses?777738. Realiza notificação externa pelo sistema NOTIVISA mensalmente?7777Integração dos processos de gestão de riscos    Integração dos processos de gestão de riscos    46. Realizou um ciclo completo de gestão de riscos (identificação, análise, avaliação, tratamento e monitoramento do risco) nos últimos 12 meses?777738.Realizou ciclo completo de gestão de riscos (identificação, análise, avaliação, tratamento e monitoramento) ou ciclo de melhoria da qualidade focado na segurança do paciente (PDCA, ciclo de avaliação e melhoria) nos últimos 12 meses?777747. Documentou a realização de Análise de Causas-Raiz (ACR) ou Protocolo de Londres nos últimos 12 meses?676739. Realizou Análise de Causas-Raiz (ACR) ou Protocolo de Londres nos últimos 12 meses?777748. Foi documentada a realização de Análise dos Modos de Falhas e Efeitos (AMFE) nos últimos 12 meses?676640. Realizou Análise dos Modos de Falhas e Efeitos (AMFE ou *FMEA* ) nos últimos 12 meses?7777[^9][^10]

A terceira versão do questionário ficou com 40 itens. Uma importante contribuição desta etapa foi o acréscimo da definição de cada dimensão e esclarecimentos a respeito dos itens, na tentativa de tornar o questionário mais claro e confiável. Essa versão foi a utilizada para construir o Sistema AGRASS. Dos 120 técnicos da vigilância sanitária que se inscreveram no curso "Inspeção de boas práticas de gestão de riscos em serviços de saúde", 74 foram aprovados e convidados a participar da segunda fase da análise de validade de conteúdo. Desses, 32 assinaram o termo de consentimento e responderam ao questionário de estudo de validação. A caracterização dos participantes está descrita na [Tabela 1](#t1002){ref-type="table"} . O grupo teve representantes de todas as regiões do Brasil (2 do Centro-Oeste, 1 do Norte, 7 do Nordeste, 17 do Sudeste e 5 do Sul). Esse grupo aprovou a relevância, utilidade, viabilidade e relação com a gestão de riscos de todos os 40 itens do Questionário AGRASS na primeira votação, conforme resultados detalhados no [Quadro 1](#t2002){ref-type="table"} .

As medidas de avaliação dos ajustes usadas para verificar a adequação do modelo aos dados mostraram que o instrumento é válido e adequado às duas dimensões de estrutura e processo, com razão de qui-quadrado e graus de liberdade \< 3 (X2/gl = 1,070). O critério RMSEA reforçou a indicação de bom ajuste do modelo testado (estimativa = 0,037; IC90% 0,000--0,057; probabilidade de RMSEA ≤ 0,05 = 0,847). O teste TLI (0,972), a confiabilidade composta (0,931) e a variância média extraída (0,563) também confirmam a estrutura do modelo de dois fatores.

O modelo padronizado mostra que todos os itens -- exceto o item 9, "A instituição promoveu aos seus profissionais capacitação na área (gestão de riscos, gestão da qualidade, segurança do paciente, etc.)" -- apresentaram cargas fatoriais significativas (p \< 0,05). Entretanto, como o item 9 não comprometeu o modelo da dimensão em geral, foi mantido no questionário em virtude da validade de conteúdo atribuída pelos especialistas.

Quanto à análise da confiabilidade mediante os coeficientes α de Cronbach, o Questionário AGRASS (40 itens) teve resultado 0,935 (alta consistência), a dimensão estrutura (12 itens) teve 0,704 (consistência aceitável) e a dimensão processo (28 itens) teve 0,931 (alta consistência). A simulação da exclusão de itens não altera significativamente a consistência interna dos construtos avaliados, demonstrando que não é necessário retirar ou modificar itens da versão final.

Questionário AGRASS -- Versão Final
-----------------------------------

O Questionário AGRASS possui 40 itens agrupados em duas dimensões e nove subdimensões da gestão de riscos assistenciais: estrutura (12 itens agrupados em quatro subdimensões) e processos (28 itens agrupados em cinco subdimensões), conforme apresentado na [Tabela 2](#t3002){ref-type="table"} . O Questionário AGRASS (https://doi.org/10.6084/m9.figshare.7058141.v1), o Sistema AGRASS (https://agrass.lais.huol.ufrn.br), que contém os links para o módulo mobile na *Apple Store* e *Google Play* , e um exemplo de relatório automático gerado pelo sistema (https://doi.org/10.6084/m9.figshare.7045454.v1) estão disponíveis on-line.

Tabela 2Dimensões e subdimensões do Questionário AGRASS.DimensãoSubdimensãoDefinição da subdimensãoNº itensEstrutura (12 itens)SensibilizaçãoEnvolvimento dos profissionais em geral, para que a organização esteja comprometida com a gestão dos riscos assistenciais.2ResponsabilizaçãoDefinição de uma estrutura organizacional responsável pela gestão dos riscos assistenciais e prestação de contas de suas atividades.3HabilitaçãoProvimento de recursos necessários para cumprir com a responsabilidade de gerenciar riscos. Inclui recursos humanos em quantidade e qualificação apropriada, tempo para os profissionais dedicarem às atividades de gerenciar riscos, recursos financeiros, equipamentos e insumos.4Promoção da cultura de segurançaAvaliação periódica, feedback das avaliações aos colaboradores e intervenção nas fragilidades identificadas, para melhorar continuamente a cultura de segurança3Processo (28 itens)Identificação de riscosA identificação de riscos revela os riscos que podem ser gerenciados. Pode ser [retrospectiva]{.ul} , que identifica incidentes prévios na instituição e sua probabilidade de recorrência; em [tempo-real]{.ul} , que identifica riscos no momento crítico em que pode ocorrer incidente na assistência; e [prospectiva]{.ul} , que identifica riscos com base na possibilidade futura de incidentes, apesar de que ainda não ocorreram na instituição.13Análise e avaliação de riscosAtividades de análise e avaliação dos riscos objetivam conhecer melhor os problemas de segurança antes de implementar ações de redução do risco.4Tratamento de riscosAtividade de planejamento e implementação de ações de melhoria da segurança, podendo evitar, reduzir ou transferir os riscos.3Comunicação de riscosAtividade de comunicar continuamente os riscos e atividades da gestão de riscos aos gerentes, profissionais de saúde, pacientes e órgãos reguladores externos.5Integração dos processosOs processos de gestão de riscos devem ser realizados de forma integrada, com ou sem uso de técnicas integradoras (ex. ACR, AMFE, etc.).3Total  40[^11]

DISCUSSÃO
=========

Este trabalho tem um potencial de contribuição para a melhoria da vigilância e gestão de sistemas e serviços de saúde, pois disponibiliza um instrumento válido para a avaliação e monitoramento das condições organizacionais que asseguram a oferta de cuidados de saúde seguros. Após cinco etapas de validação, o Questionário AGRASS foi considerado relevante, válido, útil e viável para mensurar a implantação da gestão dos riscos assistenciais em serviços de saúde brasileiros. O questionário pode ser utilizado para: avaliar um serviço de saúde quanto à implantação de práticas de gestão de riscos assistenciais, para guiar o planejamento de intervenções de melhoria; reavaliar um serviço de saúde, para mensurar a melhoria após realizar intervenções de implantação de práticas de gestão de riscos assistenciais; comparar serviços de saúde individuais ou agregados (por ex., região, município ou estado) quanto ao nível de implantação das práticas de gestão de riscos assistenciais. O instrumento pode ser aplicado por avaliadores externos (inspetores sanitários, certificadores, acreditadores e auditores, entre outros) ou em iniciativas de autoavaliação do serviço de saúde.

Contribuições para a Segurança do Paciente
------------------------------------------

O Questionário AGRASS atende a uma necessidade internacional e nacional. Os sistemas de informação são uma das seis principais intervenções estratégicas que a OMS estimula para a qualidade do cuidado em sistemas de saúde^[@B9]^e, particularmente no Programa de Segurança do Paciente da OMS, a mensuração da segurança é um objetivo prioritário^[@B24]^. No entanto, mesmo países bem desenvolvidos em segurança do paciente como a Inglaterra têm sido instados a melhorar a captação de informação sobre segurança do paciente^[@B5]^. Essa oportunidade de melhoria também ficou evidente em uma avaliação das decisões governamentais relacionadas à segurança do paciente em países da Organização para a Cooperação e Desenvolvimento Econômico (OCDE), que mostrou que o eixo de avaliação e monitoramento é um dos menos avançados^[@B25]^.

No Brasil, embora a avaliação e monitoramento do PNSP tenham sido previstas^[@B26]^, existe ampla margem para melhoria neste aspecto. O Sistema de Notificações para a Vigilância Sanitária (Notivisa) e a avaliação anual de práticas de segurança do paciente implantados pela Anvisa são importantes, porém insuficientes^[@B26]\ ,\ [@B27]^. Assim, o Questionário AGRASS apresenta-se como uma alternativa de instrumento para a produção de informações para a tomada de decisão em segurança do paciente baseada em 40 itens, que podem ser comparáveis a 38 indicadores simples e 2 indicadores compostos (itens 15 e 30). Esse novo instrumento pode ser utilizado para que os profissionais mensurem a segurança do paciente no nível em que ela apresenta maior carência de aferição, que é o seu componente organizacional. A qualidade do cuidado deve ser monitorada a partir de uma perspectiva sistêmica, incluindo o nível técnico do cuidado individual, mas também os níveis organizacionais do estabelecimento de saúde e do sistema de saúde^[@B18]^. Indicadores de segurança do paciente têm sido propostos para todos os níveis^[@B28]\ ,\ [@B29]^, porém poucos são baseados em critérios organizacionais. A mensuração da segurança deve ser integral, não apenas baseada em resultados ou eventos adversos^[@B28]\ ,\ [@B30]^. Mensurar a qualidade do cuidado não é fácil e exige equilíbrio.

A Validade do Questionário AGRASS
---------------------------------

As etapas de validação por especialistas possibilitaram alcançar os objetivos de construção e validação do conteúdo do Questionário AGRASS. Além da extensa revisão da literatura, os itens finais foram aprovados quanto à validade de face, que é a importância lógica e aparente para a gestão de riscos, a validade de conteúdo, que é a capacidade de cada item medir o conceito expresso de cada dimensão e subdimensão do questionário, e a validade de construto, que mede o quanto os itens se ajustam à estrutura dimensional do questionário. A validação de conteúdo busca valorizar os formadores de opinião e reconhece a importante contribuição dos *experts* que conhecem o tema^[@B23]^. Sobre a confiabilidade, embora tenha tido consistência interna aceitável, ressalta-se que depende do treinamento do avaliador e da correta aplicação do instrumento, exigindo e avaliando criteriosamente os comprovantes necessários. Além disso, os valores da confiabilidade composta reforçam este atributo.

O nome Questionário AGRASS enfatiza a gestão de riscos assistenciais, porém ele deve ser compreendido como um instrumento de avaliação da gestão da segurança do paciente baseado em modelos de gestão de riscos e da qualidade. Quanto à dimensão da estrutura, destaca-se a estruturação de sistemas de liderança para a segurança do paciente e de um ambiente caracterizado por uma cultura organizacional favorável. Sobre a dimensão referente aos processos de gestão de riscos, os que foram incluídos (identificação, análise e avaliação, tratamento e comunicação) aparecem direta ou indiretamente na maioria dos modelos de gestão de riscos e gestão da qualidade^[@B13]\ ,\ [@B16]\ ,\ [@B28]^. A subdimensão de identificação de riscos inclui métodos retrospectivos (como indicadores), em tempo real (como *checklists* ) e prospectivos (como a ronda de segurança)^[@B3]\ ,\ [@B13]^. Outra questão enfatizada pelo modelo é que os processos não devem ser independentes, mas integrados entre si, algo enfatizado na subdimensão "integração dos processos".

O fato de o Questionário AGRASS ter sido originalmente desenvolvido para serviços de saúde brasileiros favorece sua validade no contexto local. Outros instrumentos com objetivos parecidos foram desenvolvidos no exterior para a avaliação da gestão de riscos clínicos^[@B15]^e da gestão da qualidade^[@B14]^, porém não foram adaptados transculturalmente para o Brasil. Embora esses instrumentos pareçam a princípio semelhantes ao AGRASS, têm importantes diferenças no seu modelo conceitual e itens.

O Sistema AGRASS de Avaliação Eletrônica
----------------------------------------

Visando facilitar a utilização periódica do Questionário AGRASS, o projeto buscou combinar inovação tecnológica para superar barreiras frequentes à institucionalização de processos de avaliação de serviços de saúde no Brasil. Como nem sempre os serviços de saúde dispõem de pessoas com tempo e habilidades para realizar coleta, análise e produção de relatórios para guiar a tomada de decisão, o Sistema AGRASS facilita esses processos mediante a disponibilização de um aplicativo *mobile* em sistemas Android e iOS. O aplicativo proporciona automaticamente as tabelas de caracterização do serviço e de conformidade em relação aos itens, dimensões e subdimensões, além de gráficos de auxílio à tomada de decisão. O módulo *web* permite agregar avaliações individuais para mensurar a implantação em uma rede de serviços ou região geográfica. Os relatórios são gerados em arquivos .pdf e os bancos de dados em arquivo .xls, sendo estes últimos disponibilizados para análises mais aprofundadas.

Limitações e Estudos Futuros
----------------------------

O Questionário AGRASS não pretende descrever exaustivamente todas as práticas de gestão da segurança, mas aquelas mais recomendadas internacionalmente e essenciais nacionalmente. Embora possa ser utilizado para auxiliar a inspeção de normas sanitárias, o instrumento não é um roteiro completo de inspeção, pois se limita a guiar a avaliação da gestão de riscos assistenciais.

Sugere-se a realização futura de estudos descritivos da aplicação deste instrumento em diferentes regiões do contexto nacional, além de análises de fatores associados aos bons ou maus resultados de implantação da gestão de riscos assistenciais.

CONCLUSÃO
=========

O Questionário AGRASS é um instrumento considerado válido após cinco etapas de validação e potencialmente útil para a vigilância e mensuração da estrutura organizacional para a segurança do paciente em serviços de saúde brasileiros. O Sistema AGRASS, composto por um módulo *mobile* e outro módulo *web* , permite uma análise eficiente da implantação da gestão de riscos assistenciais, facilitando a institucionalização da avaliação com foco na segurança do paciente em serviços e sistemas de saúde, que é um componente prioritário e indispensável para a qualidade do cuidado de saúde.
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